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Stiahnutie Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Ilaris (kanakinumab)

Spoloénost Novartis stiahla svoju Ziadost o pouzivanie lieku Ilaris pri lie¢be Schnitzlerovho syndromu.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 26. oktdbra 2022.
Co je liek Ilaris a na ¢o sa pouziva?

Ilaris je liek, ktory sa pouZiva na lieCbu niekolkych zapalovych ochoreni vratane Stillovej choroby,
dnavej artritidy a niekolkych typov syndrémov periodickej hortc¢ky. Liek je v EU povoleny od oktdbra
2009.

Obsahuje liec¢ivo kanakinumab a podava sa ako injekcia pod kozu. Dal$ie informdcie o sticasnych
pouzitiach lieku Ilaris sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ilaris

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Ilaris na lie¢bu Schnitzlerovho syndrému,
zriedkavého dlhodobého zapalového ochorenia spésobujiceho urtikariu (zihlavku), rekurentnu
horacéku, bolest kosti a kibov a opuchnuté lymfatické uzliny.

Akym sposobom liek Ilaris ac¢inkuje?

U pacientov so Schnitzlerovym syndrémom ma liek Ilaris G¢inkovat rovnakym spdsobom ako ucinkuje
pri existujucich indikaciach. Liecivo lieku Ilaris, kanakinumab, je monoklonalna protilatka, ¢o je druh
bielkoviny, ktora bola navrhnuta tak, aby rozoznala molekulu prendsajicu informacie alebo tzv. cytokin
nachadzajlci sa v tele, ktory sa nazyva interleukin-1 beta, a naviazala sa nan. Tato Struktira sa
podiela na vzniku zapalu a zistili sa jej vysoké hladiny u pacientov so zapalovymi ochoreniami.
Naviazanim na beta-interleukin-1 kanakinumab blokuje jeho aktivitu, ¢o pomaha zmiernit zapal a
zmierfiovat tak priznaky ochorenia.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky hlavnej Stidie zahfrfiajicej 20 pacientov so Schnitzlerovym syndromom,
v ktorej sa porovnavali ucinky lieku Ilaris s U¢inkami placeba. V studii sa sledoval pomer pacientov,
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ktori nemali ziadnu alebo mali minimalnu aktivitu ochorenia po 7 dnoch liecby, na zdklade posudenia 5
kliéovych priznakov. Spoloénost okrem toho predlozila podporné dékazy z dalSich mensich studii
opisanych v literature.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnuté po tom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala otdzky pre spoloénost. Potom ako agentlra posudila odpovede
spolo¢nosti na otazky, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

Na zaklade preskimania informacii a odpovedi spolo¢nosti na otazky agentlry mala agentura v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospela k predbeZznému stanovisku, Ze liek Ilaris neméze byt
povoleny na pouzivanie pri Schnitzlerovom syndréome.

Hlavné vyhrady agentury sa tykali sp6sobu vedenia hlavnej Studie, ¢o vyvolalo otazky o presnosti a
platnosti Udajov. Agentlra povazovala kvalitu dokumentacie za nedostato¢nl najmé na vykonanie
primeraného posudenia a zistila chyby v procese randomizacie, ktoré mali vplyv na presnost a
spolahlivost vysledkov.

Agentlra preto v Case stiahnutia ziadosti zastavala nazor, ze nie je mozné dospiet k spolahlivym
zaverom o tom, ako liek ucinkuje pri lieCbe Schnitzlerovho syndromu, a preto usudila, ze prinosy lieku
Ilaris neprevysuju jeho rizika pri tomto pouziti.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agenture stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze stiahnutie vychadza
zo skutocnosti, ze dostupné Udaje sa nepovazovali za dostato¢né na vyvodenie zaveru o pomere
prinosu a rizika v navrhnutej indikacii.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGacastinuja na klinickych
skdasaniach?

Spoloénost informovala agenttru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Ilaris, ktori sa v sti¢asnosti
zUcastfiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste vSak Gcastnikom klinického skUs$ania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Ilaris, ktory sa pouziva na lie€bu inych choréb?

Pre pouzivanie lieku Ilaris v jeho povolenych pouzitiach nevyplyvaju ziadne dosledky.
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